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El invento ee refiexe a un medio profilactico intrajj 
terino para evitar que ee produzca la concepcion (en lo que 
gue denominado anticonceptivo) , que contiene euatanciaa acti - 
vae medicamentosas, para ser utilizado en un ser humano. 

Medios profilacticoa anticonceptivoai qua contienen 
euatanciaa activae medlcamentosaev pera la adminiatracion por 
via intrauterine eon producidos con el fin de poder poner a di^ 
poeicion unos medios pizf ilacticoa anticonceptivos con efecto 
eeguro ain inhibicion de la ovulacion, con cantidadea de auetaji 
cias activaa medicamentosaa menores que en el caso de la admi- 
niatracion por via del tracto gaetrointeatinal. El organismo - 
del aer humano debe ser cargado aolo con un minimo de euetancia 



activa medicamentosa I y debe ser pxotegido da eete modo; deben 
elimlnarse complicaciones y afectos secundarlos tanto subjeti** 
vos como objetivizables. 

La incoiporacion en la matrlz de diapoaitivos da los 
tlpoa mas dlfexentes en cuanto a material, configuracion y act^ 
vidad, con el fin de evitar que se pxoduzce la concepcion, es 
conocida en si dasde hace mucho tiempo, Por el contrario el me- 
canismo del efecto de estoa medios profilScticos. antlcdncepti 
vos conocidosi que hen de ser adminiatradoa por via intrauteri- 
ne, no ha sido aclarado de modo definitive. 

Un dispositive susceptible de ser administrado por via 
intrauterine para eviter que se produjese la concepcion, ya fue 
desarrollado en el afSa 1920 por GRRFENBERG con utilizacion de - • 
un material con forma de alambre que constaba de una alaacion - 
de cobre y pleta. 

Posteriormente, ee configureron diferentes meteriales 
sinteticos, tales como nylon, polietileno y polietileno/acetato 
de vinilo en estado sin mezcla o con edicion de sulfate de ba - 
rio, para former los mas diferentes medios profilacticos anti - 
conceptivos a administrar por via intrauterina predominantemente 
voluminosos y molestos por su tamaflQ para el cavum uteri, talea 
como por ejemplo las espirales MARGUUS (pstente de los Estedos 
Unidos 3.200«B15t patentee elemanas federalee numeros 1.416.942 
y 1.441. 359) » el arco de BIRNBERG (patente de los Estedos Uni - 
dos 3.253.590), el Saf-T-Coll (patentes de los Estadoe Unidos 
3.234. 93B y 3.374.788) y si LIPPES LOOP (patente de loa Eatadoa 
Unidos 3.250.271). 



con 8l roadio profilfictico anticonceptivo con forma de 
T (patanta da loa Eatadoa Unidoa 3.533.406), el eacudo DALKON 
(DOS 1.956.701) y el LIPPES LOOP D ae conociaron para la admi- 
nistracion por via intrauterina medos profilacticos anticoncep- 
tivoa da manor extension y manor voluman, fabricadoa a base de 
material aintetico. La saguridad y la confiabilidad del efecto 
de eatos medios profilacticos anticonceptivos pudieron ser aumea 
tadas mediante aplicacion de cobra metalico sobre la superficie 
del diapoaitiwo (vease Zipper, Amer, J. Obst. Gynec. iES, 1274- 
127B (1969) y Jecht y otroa, Contraception , Z (5), 381 (1973)) o 
mediante incorporacion de sustenciaa actives roedicementosas en 
el materiel aintetico. Como sustenciaa actives medicementosaa 
sa disperseron en el material sintetico polvos de cobre u horm^ 
nas esteroides con efecto gestageno. Una forma de realizacion 
del escudo DALKON contiene, por ejemplo, cobre diatribuido de 
modo altamente dlperso en el soporte o vehiculo de material aiji 
titico. El COPPER-T y el COPPER-7 (petente de loe Eatadoa Unidoa 
3.563,235) fyaron rodeados parcialmente por arrollamlento con 
alambra da cobre, o el COPPER TCu 220 C (patente de loa Eatadoa 
Unidoa 3.533.406) fue raveatido parcialmente con fundea o mangui 
tos de cobre (patente de loa Eatadoa Unidoa 3.563.235). La con- 
fiabilidad del efecto profilectico anticonceptivo de loa dispo- 
aitivoa a adminiatrar por via intrauterine, proviatoa con cobre 
junto a la auparficie, pudo eer eumentada por aplicacion edicig 
nal de zinc o plate (patente de loa Eetados Unidoa 3.563.235| 
Zipper y otroa, Amer. J. Obst. Gynec. 105, ,529-534 (1969e)ei;ZippBr 
y otroa, "Control de le .fertilidad humane mediente le utilize- 



ci5n de antagonismo con metal endouterlno de elementos traza en 
el control de la fertilidad humane", Nobel IS, Almqulet &. Wlksell, 
Estocolmo, 1971, pagina 199). 

Ademast son conocidos medios profilacticos anticonceg 
tivoa Intxautexinos, que constan de un dispositlvo de material 
eintetlco y una capsule de caucho de silicone que contiene sue** 
tancia activa medicamentosa, unida con el« Tales medios profi- 
lectlcos antlconceptivos comblnados son tamblen apropiados para 
admlniatrarse en el cavum uteri (Int. J« Pert. 1^ (1970) 210) « 

No obstante, agentes profilacticos antlconceptivos 
intrauterinos que contienen sustancias actives medicamentosas 
conducen,. igual que los dispositivos libres de sustancias acti- 
ves medicamentosas de iguel forma, durante el espacio de tiempo 
de la administracion, a efectos secundarios indeaeables, tales 
como hemorragias y dolor es (FORTIER y otros, J. Amer, Qbst'et. 
Gynec. 115 (1973) 291; TATUH, Contraception^ (1972) 179|MISHELL : 
y otros, Amer, J. Obstet. Gynec. 116 (1973) 1.092). 

Las desventajas de los medios profilacticos anticon-* 
ceptivos conocidos, administrebles por via intreuterina, las 
constituyen expulsiones espontenees, sparicion de embarazos, o 
elimineciones que ee hacen necesarias por razones medicinales. 
Las elimineciones como consecuencie de efectos secundarios se 
presentan especialmente al comienzo del espacio de tiempo de la 
administracion (AVERY, Rep. Popul. Family Plan 4,6:(1973) 139). 

Los efectos secundarios mas frecuentes de los medios 
profilacticos antlconceptivos a administrar por via intxaufceri- 
na, conocidos, son hemorragias y dolores* El numero de las eli- 



minaciones;. de* medios prof ilacticoa anticonceptivos aplicados por 
via intrauterina, a cauaa de estaa molestias y coroplicaciones, 
Bs mayor para los dispositivos de matarial aintetlco da forma 
voluminosa que para los dispositivos raenos voluminosos tales co- 
mo al escudo DALKON, medios profilacticos anticonceptivos. en fO£ 
ma de T o el LIPPES LOOP D. 

No obstante los efectos secundarios y las elirainacio- 
nes como consecuencia de eatos efectos secundarios aai como las 
expulaionea espontaneas de los medios profilacticos anticoncep- 
tivos intrauterinos producidos a base de material sintetico, no 
solo han de ser atribuidos a una conf iguracion y a unas dimen- 
sionea deaf avorables de estos dispositivos. Dtroa factores esen 
cieles para ello son la alasticidad y la dureza del material - 
sintetico. Dispositivos a base de material sintetico con elas- 
ticidad demasiado pequeila y elevada dureza provocan con frecuen- 
cia dolores y convulsiones. Estos dispositivos deben ser fabri- 
cados en diversos tamaPlos de modo correspondiente a laa dimen- 
siones del cavum uteri • Medios profilacticos anticonceptivos a 
base de material sintetico demasiado blando pueden deformarae 
por torsion en la matrix y con frecuencia son entonces expulsa- 
dos espontaneamente o eventuelmente atraviesan tambien la muscul|[, 
tura de la matriz. Trozos fraccionarios de dichos medios profi- 
lacticos anticonceptivos a administrar par via intrauterina y 
dispositivos intactos penetren, cuando han atravesado la pared 
de la matriz, en la cavidad intestinal y conducen alii a heri- 
das adicionales o ligan asas inteatinalea* 

Desde el punto de vista numerico se observan en me- 



dios profilacticos anticonceptivoa Intrauterinos menoa volumi- 
noaoat fabrlcadoa a base da material 8intetico» manoa cantldad 
da efecto aecundarioa y manos axpulaionea eapohtaneas que an el 
caso de dispoaitivos de material aintetico voluminosoa. El nume 
ro abaoluto de los afectoa aecundarioa indeaaablea y de laa ex-* 
pulalonea eapontaneaa, sin embargo, no puede tolerarae en ningu 
no de los dos tipos para un medio profilactico anticonceptivo 
intrauterine. Tambien, para los medios profilacticoa anticonceo 
tivoa intrauterinoa manos voluminosos ae obaervan efactos aecuri 
darioa talea como la aparicion de dismenozreas, metromenorragiaa 
y laucorreas, asociadas con dolores permanentea y dolorea inte£ 
mitentaa a modo de convulsionea (vea6a» por ejemplo Ostergard y 
otroa, Contracepcion 4(5), 313-317 (1971); Portruff y otroa, Am, 
J. Dbst. Gynec. 214.(7), 934-937 (1972); Taylor y otros, Obat. 
Eyne. 41(3), 404-413 (1973)j Buchmann, Pert. Steril. 2i(4); 348- 
355 (1970)). El grado de embarazos producldoa, calculado da - 
acuerdo con el metodo de la table de vida (Tietze, Intra Uterj^ 
ne Contraception I Metodos recomendados para estudids de enali- 
als de datos en planificacion de familia, numero 18 (Suppl.), 
The Population Council, Nueva York, 1967), ea tan elevado an el 
caao deedministrarse estos medios profilacticoa anticonceptivoa, 
que se pone en duda la conf iabilidad de au efecto (Fucha y otroa 
Contraception 5^ (2), 119-127 (1972) • Baeyertz, Auatr. N. 2. J. 
Obst. Gynec IJ,, 117-121 (1971) j Davia, Araer. J, Obst. Gynec. 
il4(l), 134-151 (1972)), 

Tambien se observan con frecuencie perf oraciones de 
laa parades de la roatriz por este tipo de medios profilScticos 



anticonceptivos (Buchmann, Fert. Steril, 21(4), 348-355 (1973)). 

Medios profilacticos anticonceptivos intxauterinoa . 
configurados de modo rigido pueden xomperse en la matriz en el 
caso de una correspondiente aolicitacion pox flexlones alterna- 
tives. Los txozos fxacccionaxios pueden sex expuleados esponta-- 
nearoente de modo inadvextido o, igual que los dispositivos no 
dafiadoSf pueden pexforax y atravesax las paiedee de la matxiz 
y penetxax en la cavidad intestinal (Last., J-Obst. Gynec, Brit. 
Comrnonw, 12.(2), 190-^191 (1972); Domany y otxoa, Exit. Med. J. 1, 
549 (1973)). 

Oespues de administxaxse medios pxof ilacticos anti- 
conceptivoa intxautexinos que contienen sustancias actives me- 
dicementosas, tales como el TCu 200 o el TCu 220 el medio 
pxoflllctico enticonceptivo que contiene cobxe y zinc, un dis-. 
positivo que contiene progestexone (memoxis de patents alemana 
2.247.949) o un dispositive qus contisne dl-lip-etil-17oC-etinil- 
17p-hidxoxi«-gon-4-en-3-ona, ee obssxvan ya grades de embaxazos 
disminuidos en comparacion con los medios pxof ilacticos anti- 
conceptivos intxautexinos fabxicados solo a base de mataxial 
eintetlco* 

Estos medios pxofilacticos anticonceptivos intxauta- 
xinos que contienen sustancias activas medicamentosas conducen, 
no obstante, igual que los dispositivos libxes de sustancias a£ 
tivss medicamentosas de igual foxma, duxante el eepacio de tiem 
po de su adminiatxecion, a efectos secundaxios indeseables ta- 
les como hemoxxagias y dolores(Fortiex y otxos, J. Amex. Obst. 
Gynec. 115(3). 291-297 (1973); Tetum, Contracepticon ^(3), 179- 



1B9 (1972)5 Mishell y otxos, Amex.J. Obst. Gynec. 116(8), 1092- 
1096 (1973)). 

Es comun para todos los dispositivos con forma de T 
el hecho de que estos» como consecuencia de la ineuficiente ca- 
pacidad de merooria o recuperacion del material eintetlco, no - 
pueden aer . ester ilizadoe en el aparato aplicador. Ademas de ello 
la inserclon del dispositivo en el aplicador apenas es posible 
en condiciones asepticas, ya que el dispoeitivo y el aplicador 
no eatan acomodados uno a otro de un modo apropiado. 

El dlepoaitivo y el aplicador conjuntamente pueden - 
conducir a heridas en la aplicacion, ya que el d ispositivo ple- 
gado y el horde superior de tubo de introduccion tienen arlstaa 
agudas. El escudo DALKQN y el aplicador desarrollado para este 
dispositivo, estan constituldos de tal modo que la introduccion 
del medio profilactico anticonceptivo es posible solo con una 
intense dilatacion del canal cervical, 

Al gran numero de eliminaciones de estos medios pro- 
filacticos anticonceptivos a causa de efectos secundarios se - 
agregan ademas las expulsiones espontanees (Fortier y otros., 
J. Amer. Obst. Gynec. 101(3). 291-197 (1973)} Johannisson. Con- 
traception 8(2), 99-112 (1973); Snowden y otros, Contraception 
1(2), 91-104 (I973)j Horowitz, Contraception 2(1), 1-10 (1973)). 
Expulsiones eepontaneaa se observan en algunos de estos dispo- 
sitivos (sscudo DALKON s DOS 1.956.701; Ostergard y otros, Obst. 
Gynec. Al (2), 257-258 (1973)); medios prof ilacticos anticonce£ 
tivos en forma de T, COPPER-7; Newton y otros, Lancet 1972/11 
NS 7784, 951-954; Bernstein y otros. Contraception £(2), 99-107 



(1972)) 9 a pesar de que estos estan configurados da modo tal 
que tlenen estrlbos de apoyo que eatan dlapuaatoa en aentido 
opuesto a la direccion de axpulaion. Los eatriboa de apoyo de- 
ben impedir un movimientOi de expulaion del dlapoaltlvo (Jones 
y otros, Brit. Med. J,, J., 143 (1973))* En el escudo DALKON, 
estos estrlbos de apoyo estan fijados a un anillo como resal-* 
toe laterales en forma de dedos y eapinas. Mediae profil^cti*- 
COS anticonceptivos intrauterinos configurados da esta modo aJL 
bergan an ai naturalmenta el paligro da heridaa de la matriz 
durante la aplicacion en el espacio de tiempo da la adminiatra 
cion (Koataawahg, Contraception 7(4), 327-332 (1973) j Johan- 
nisaon, Contraception fl(2), 99-112 (1973); Lehdeldt y otros, 
Obst. Gynecolv 32 (6), B26-831 (1971) j Brooks y otroa, Amer.J. 
Obat. Gynecol. 113(1), 104-1D6 (1972); Spragua y otros, Obat. 
Gynecolv 41, (1), 80-62 (1973); Rienprayura y otros, Contraceg 
tion, 1{6) , 515-521 (1973) y al eliroinarae (Snowdon y otroa, 
Contraception 1(2), 91-104 (1973) en s£ miamos. KAMAL y otros 
(Fert, Steril. 24(3), 165-169 (1973)) considaran a pequeflaa h£ 
ridas de las paredes da la matriz causadas por loa doa extre- 
moa horizontalea del medio profilactico anticonceptivo en fo£ 
ma de T (patente de loa Estadoa Unidoa 3.533.406), que anclan 
al diapoaitivo en laa paredee da la matriz, incluao como favo- 
rablea para la actividad y la fijacion del medio profilactico 
anticonceptivo. 

En loa medios profilocticoa anticoncaptivoa Intrau- 
tarinoa que contienen cobre, tal como el COPPER-T, el elarobre 
de cobre 9 en el caso de une correspondiente aolicitacion mecanj^ 



ca,^ puede romperse o puede despxenderse paxclalmente del cuerpo 
da material alntetlco, Trozos fiacclonarioa del alambra de co- 
bra pueden conduclr a heridas. Pueden atravesar las parades da 
la matriz^penatrar en la cavidad intestinal y ser diflcilmente 
localizables al presentarse an forma de astillaa. Para al COPPER 
-TCu 220 C el peligro de una perforaclon de las parades de la 
matrlz con subsiguients separacion ds los clllndros de cobre y 
la permanencia del cilindro de cobre en la cavidad intestinal, 
es especialmente grande. 

Loa medlos profilacticos antlconceptivos hasta ahora 
habitualee estan ligados con desventajas tambien en lo que ss 
refiere a su peso total o a su distribucldn del peso dentro del 
disposltlvoi los cuales hschoa favorecen una expulsion esponta*- 
nea. El COPPER--TCu 220 C pesa 612 mg, una forma de realizacion 
del LIPPES LOOP pesa incluso 665 mg, Madios profilacticos 'anti- 
conceptivos intrauterinos que contienen metales, tales como el 
descrito en la DOS 2.207.939, son expulsados espontlneemente 
con facilldad como consecuencia de la mala distribucion del pe- 
so dentro del dispositivo (los anillos metelicos estan fijados 
exclusivamente al vastago central del cuerpo de material ainte- 
tico). 

Medios profilacticos antlconceptivos, por ejemplo de 
acuerdo con la patente alemana 1,441.359 o la DOS 2.*207.939| tla 
nen una prolongacion de le espiral que ha de ser apllcada por 
via intrauterine, que se extiende deads el cavum uteri a travis 
del canal cervical hasta dentro de la vagina, Estos dispositivos 
son fabricados de modo uniforme a base de un material sintetico. 



}lo obstante el material sintetico bien apropiedo para la con- 
figuxaclon cle las espirales es demasiado r£gido para la parte, 
colocada en posicion intracervical e intravaginal, Por lo tan«- 
to, para estoa medios prof llactlcos anticonceptivos que ae ex- 
tienden haste dentro del cenal cervical se observan especial- 
mente mucha aantidad de efectoe secundarioe tales como dolores 
a modo de convulsiones y hemorragias (WILLSON, Amer, J* Obstet. 
Gynecol. 2^(1965)62) • Le consecuencia de las convulsiones del 
utero son espulsiones espontaneaa con frecuencia inadvertides 
y por consecuencia embarazos* 

Otra desventeja mas de medios profilecticoe anticon- 
ceptivos conocidos que contienen sustancias actives medicamen"* 
tosasy consists en que le cesion de sustancias activas no msta- 
licas desde ellos no se efectua a largo plazo con la reguleri- 
dad necesaria para mantener el efecto profilactico anticoncep- 
tivo y se efectua dentro de determinedos limites preestableci- 
dos de magnitud ajustable. La fabricacion de grandes numeros 
de piezas de este tipo de medios profilScticos anticoncepti- 
vos esf ademas de ello, tecnicamente difxcil y aolo puede rea- 
lizarse tomando muchas medidas y precauciones. 

El gredo de embarazosi que se calculo de acuerdo con 
el metodo de la table de vida (TIETZC, Intra-Uterine Contracep- 
tion, Hecommended Proc. for Data Analyses Studies in Family 
Planning nfi 18 (Suppl.), The Population Council, Nueva York, 
1967) es tan elevedo en el case de edministracion de los medios 
profilacticos enticonceptivos intrauterinos haste el memento co 
nocidos y habitualea, que estos en cuento a su efecto no slcan- 



zan la conf iabilidad da medios prof ilacticds anticoncaptivos 
conocidos adminiatradoa por v£a oral, qua* contlanan hormonas 
en calidad da sustanciaa activas medicamentoaas (DAVIS, Amar. 
J. Obstat. Gynec. 114 (1972) 134; FUCHS y otroa., Contracep- 
tion i (1972) 119). 

El invento tiene la miaion da producir un medio pro-* 
filactico anticonceptivo que contiena suatanciaa activaa madi- 
camentoaaa, con efecto digno de confianza, adminlatrabla, da 
modo univeraal y ain complicacionea, por via intrautarina en 
saraa humanoa. El medio profilactico anticonceptivo debe poder 
aer. adminiatrado ain rieago a lo largo del eapacid de tiempo de 
varioa afioa de un modo continue ain perjuicioe fiaicoa ni pai* 
quicoa en todaa lea dimenaionaa qua puedan eaperarae del cavum 
uteri en mujeres nuliparas, nuligravidas, multlparaa y multigra- 
vidaa. Debe eatar conatituido de modo tal que ni inhiba ni par* 
Judiqua la fartilidad a lo largo del eapacio da tiempp de la a^ 
miniatracion^ La administracion del medio profilactico anticon- 
ceptivo que contiene sustanciaa activas medicamentosaa no debe 
eatar aparejada con el riaago de efectoa aecundarioa indesea- 
blee, talea como hemorragiaa diafuncionalea > inf eccioneai. dolo- 
rea a modo de convulaiones, tranalocacionea, incluidaa parfora- 
cionea y emigraciones, ni con el riesgo de expulaionea esponta- 
neaa« El medio profilactico anticonceptivo intrauterine debe 
eatar configurado tomando en conaideracion todaa laa dimenaio- 
nea del cavum uteri que puedan esperarae, de modo tal que no - 
puada deformarae por torsion en la matriz ni aiguiera en el cb 
BO dc elevada movilidc:d de la matriz y con un cavum uteri peque 



fio y pueda llegar a colocarse de manexa indeeeable, pueda ser 
localizado 8ll£ en cualquier momento de manera sencilla y segu 
TBt en caao neceaario tambiln mediante xayoa X» y ademas da te 
ner un elevado gxedo do estabilidad inharante y la flexibili- 
dad neceaaria para la adminiatxacion, aplicacion y extraccion, 
eata conatltuldoy en lo que se xefiexa a la foxina y al matexiel 
utilizado paxa su fabxicacion, de modo tal que no pueda apaxe- 
cex ninguna hexida de la matxiz debido a causas mecanicaa. La 
Intxoducclon del medio pxofllactico anticonceptivo en la matxiz 
deba ear poaible de manexa aencllla y ain doloxea ain dilata- 
cion digna de roencion del canal cexvical y xenunciando a' la a^ 
miniatxacion de medicamantoa adicionalea, aai como en condiclo 
nea aaepticaa. 

El aplicadox paxa el medio pxofilactico anticoncepti- 
vo intxautexino debe ostax constituido y acomodado al disposi- 
tivo de manexa tal que el medio pxofilactico anticonceptivo pue 
da aex adminiatrado en condicionea aaapticaa* 

Tales medics prof ilacticos anticonceptivoa qua con- 
tienen suatanciaa actives medicamentosaa deben podex sex fabxi- 
cados en gxan numexo de piezaa* tecnicamante de modo aencillo 
y aeguxo, y deben sex eatexilizablea. Eata tipo de' medioe pxof^ 
lecticoa anticonceptivoa debe estax conatitufdo, aobxe todoi de 
manexa tal qua la pxobabilidad de embaxazoa indeaeablaa en el 
espacio de tiempo de la adminiatxacion sea en lo poaible iguel 
a cexo» 

Eata mision se xesuelve de acuexdo con el invento 
ciendo que el medio pxofilactico paxa evitax que ee pxoduzca la 
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concepclon (anticonceptiva) conaista en un cuarpo compueato an 
forma de varilla circular da variaa esferaa a baae da material 
aintatico con elevada elasticidadi resiatencie a la rotura y un 
grado de dureza medio con un peao maximo da 0,5 a incluya ^ 
una o variaa auatanciaa activas med'icamentoaa8« evantualroante 
con un apendice intracervical a baae de metarial aintetico, . prg 
feriblementa elaatomero de silicone VTB** en forma de un hilo 
(x»VTBevulcanizaci£n a baja temperature}. 

La forma de adminiatracion del medio profilactico aji 
ticonceptivo de acuerdo con el invento y al aplicador ae repr^ 
aentan en la figure 1. 

Eate» con una longitud total da 3 a '4 cm mueatra una 
aeccion en planta aimilar a una Y« Partiendo deade una eafera 
central (1) con un diametro de 2,5 a SfO mm, eaten diepuestas 
tree varillaa circularea (2-4) que terminan en eaferaa da'dife- 
rentea longitudea de diametro 1,0 a 1,5 mm. Lea varillaa circu*- 
larea (3) y (4) terminan, con una longitud da 0,8 a 1,2 cm (3) 
o de 0,5 -* 0,8 cm (4), en laa eaferaa (5) y (6) de 4 a 5 mm de 
diametro o de 1,5 a 2,0 mm (6) da diametro, y estan diapueataa 
en un angulo obtuso con respecto a la tercera varilla circular 
(2). La tercera varilla circular (2) ae prolonga en el cuerpo 
compueato de tree varillaa circularea (7f B, 9} de 4 eaferaa 
(10-13), con un diametro de 2 a 3 mm, en une pieza terminal (14) 
aimilar a una judla con una longitud da 4 a 5 mm y un diSmetro 
de 2 e 3 mm con una pcrforacion central (15) de 0,5 a 1,5 mm. 

El ojal eata previato para la fijacion de un hilo (IB) 
a beae de un material apropiado, tal como por ejemplo nylon o 



- 15 - 

poliester. Este hilo sirve como hilo indicadar para le compro- 
bacion sencilla da la presancia del medio profilactico anticon' 
coptivo, 

Una forma de realizacion eapaclal del medio profilac 
tico anticoncaptivo de acuerdo con el Invento consiate en que 
a traves da la perforacion central (15) » da modo adicional el 
hilo indicador (IB), se coloca otro hilo como apendice intra- 
carvical (19) a base de material aintaticot que igualmente coji 
tiene una eustancia active madicamentoaa* 

Esta forma de realizacion eapecial eeta repreaenta- 
de en la figure 2. 

Para la f abricacion del cuerpo del .material sintetico 
para loa medics prof ilecticoa anticoncaptivoa de acuerdo con - 
el invento, se utilizen materialee ainteticos en ai conocidoa, 
que por un lado desprenden de nuevo auatanciaa actives medica- 
mantoaas no metelicea disperaedaa y por otro lado tienen propig 
dades macanicas suficiantes, teles como reeiatancie a la rotu- 
ra, elesticidad y extensibilidad en fr£o, y pueden eer llevedos 
con fecilidad a formes apropiadas. Como talee meterialea se 
mencionerfin a modo de ejemplo polietilenOf polietileno/acetato 
de vinilo, resinas ionomeras derivadas de polietileno, poliami- 
daa, elaatomeros de polieter-eater a baae de tereftalato, poll 
(tereftaleto de etilenglicol) a&£ como caucho de ailicona. Log 
materielea ainteticos pueden ser utilizadoa por s£ aolos o tam- 
bien combinedos, por ejemplo por conf igurecion estratificada. 
Lea auatanciaa actives medicementosaa, Incluidaa en el medio 
profilectico anticonceptivo ausceptible de ser adminiatrado por 
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via intxauterina de acuexdo con el invento, son metales, alea- 
ciones metalicas o sustancias activas medicamentosas no metali 
caa da origan natural o sintetico, qua astan fljadoa a la eu-r 
parficia dal cuerpo de material aintetico o aatan contanidoa 
en el aubatrato de material sintetico. 

Coma sustancias activas medicamentosaa metalicas se - 
roencionaran, a modo de ejemplo, metalaa tales como cobre, pla- 
ta, n£quel o combinaciones de estos metalaa entre ai, asi como 
combinacionea de Ids metales puros con las corraspondientes - 
aleaciones metalicas* Los metales o lea aleaciones matalicaa 
puaden eatar diapersados uniformamenta en todo el cuerpo de m£ 
terial sintetico o solo en dcterminadas partee del mismo, o 
tambien pueden ser colocados de manera apropiada de manera par 
cial y/o de modo alternado sobra la superficie del medio prO"- 
filactico anticoncaptivo. 

Las eustancias activas medicamentoaaa matalicaa son 
colocadas en o sobre el cuerpo de material aintetico de manera 
an a£ conocida« por ejemplo por galvanizacion, aplicacion an 
aatado de vapor* daposicion reductive i eventuelmente con ayuda 
de un agents favorecedor de la adherencia o por diepersamiento. 
En s£, ain influencia sobre la activided, as indifarente la for 
ma en que el metal es depositado en la aplicacion galvanica del 
metal o de loa metales y el hecho de que aa apliquen unaa sobre 
otras varies capas de diferentes metales. El espesor de cape - 
del metal aplicado ec dimensionado de modo tal qua el metal, en 
el caao da una elevada solicitacion por flaxiones altarnatlvaa 
cobra cl medio profilactico anticonceptivo en la matrizi no se 
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desprende todevla del cuerpo de material aintetlco. 

En una foxma de realizaclon especial del medio pro-* 
filactico anticonceptivo, la sustancia active medicamentosa me 
talica es aplicada sobre las esferas (5)t (6), (10), (11) » (12), 
(13), pudiendo sex igual o diferente el metal existente sobre - 
lea esferas. La disposicion puede efectuerse por grupos o tarn - 
bien de modo alternado. Es especialmente ventajosa la disposi - 
cion alternada de cobre y de niquel. 

Laa austanciaa activaa medicamentoaaa no metelicas 
contenidas en los medios profilacticos anticonceptivoe de acuB£ 
do con el invento son, pref eriblemente, compuestos con actividad 
hormonal, anestesicos locales y sustancias tampon debilmente ba, 
sices. A modo de ejomplo se mencionaran A^-pregnen-3,20-diona 
(progesterone) , d-13-etil-17oC-etinil-17p-hidroxi-4-gqnBn-3-ona 
(d«-horge8trel) y sua esteres, 17oC-Btinil-19«nortestostBrona 
(noretiaterona) y sua esterea, 6-cloro-17-hidroxi-loC,2oC-mBtilen- 
pregna-4,6-dien-3,20-diona (ciproterona) y aus eatBrea, 3-metoxi 
19-nor-17oC-pregna-l,3,5(10)-triBn-20-in-17-ol (mestranol), IB- 
metil-19-nor- A^-prBgnBn-17oC-ol-3,20-dion-17oC-caproato, 3-hidr£ 
xi-l,3,5(10)-trien-17-ona (estrona), 17-acetoxi-6p,7p-epoxi-loC, 
2oC-metilen-4-pr egnen-3 , 20-diona , 4 , 6-dicloro-17-acetoxi-l6oC-mB 
til-4 , 6-pregnadiBn-3 , 20-diona , 17oC-hidroxi-6-me til-pr8gna-4 , 6- 
dien-3,20-dion-aceteto (acetato de megestrol), 19-nor-5oC-preg- 
nan-S, 20-diona, 3p-hidroxi-19-nor-5oC-prBgnan-20-ona, 19-norhi- 
droxiprogeaterona y sus esteres, 6-cloro-17-hidroxi-pregna-4,6- 
dien-3,20-diona-acBtato (acetato de clormedinon) , l,3,5(10)-e8 
tratriBn-3,17p-diol (astradiol), l,3,5(10)-estratriBn-3,l6oC, 
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17p-triol (estriol), 17|3-hidroxl-4-andro8tBn-3-Dna ( testosterona) 
y 8U8 estereay 21-hidroxi~5|3-*pregnan-3 yZO-diona y sua esterea, - 
17oC-acetoxi-6oC-motil-proge5terona (acetato de medroxi-progeater^ 
na), 10oC-prBgna-4,6-dien-3,20-diona (didrogesterona) , ITp-eatra, 
dlol aax como xllocalna y novocaina y tambien trietanolaminay aal 
disodica de acldo etilendiamino**tetraacetlco y tampon de fosfato 
de acuerdo con Sorenacn. 

Laa euatanciaa activaa medicamentoaaa no metalicaa pue 
den aar dlaperaadas de modo homogeneo en el cuerpo da material 
alntetico, eventualmente tambien ayudandose de sustancias auxi<- 
liarea o pueden eatar contenidas en partes, individuales del me«» 
dio profilactico anticonceptivo con o ain eataa euatanciaa auxi« 
liereSf por ejemplo en forma de pieza de nucleo en una parte del 
cuerpo de material aintetico, en una cantidad apropiada. Sustan~ 
ciaa auxiliarea aon, por ejemplo, agentea tanaioactivoBf dioxido 
de alliclo altamente diaper ao, agentee antiaapumantes, aolubili-* 
zadorea, retardadorea de la reaorcion, agentea de contreate de ra 
yoa X, euatanciaa f erromagneticas para la localizacion del medio 
profilactico anticonceptivot etc. 

Una forma preferida de realizacion del medio profilac- 
tico anticonceptivo contiene, en estado homogeneamente distribui^ 
do, d-13-Btil-17oC-etinil-17p-hidroxi-4-gonen-3-ona (d-norgestrel) 
en un aubatrato de caucho de ailicona reforzado con dioxido da 
ailicio altamente diaperao y que contiene 5^ de aulfato de bario, 
que aa vulcanize a temperature ligeramante elevada (VTB), 

Una forma de realizacion adicional del medio profilac- 
tico anticonceptivo de acuerdo con el invento contiene en laa ea 
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feras (5),{6), (10), (11), (12), (13) piezas de nucleo, que cons 
tan de una mazcla de 6-cloro-17-hidroxi-loC,2oC-mBtil8n-pregn8- 
4,6-diBn-3,20-diona-acetato (acetato.de ciprotarona) y lactosa, 
consistiendo el cuerpo de material sintetico de este medio pro- 
filactico* anticpnceptivo en un copolimero da polietileno/aceta- 
to de vinilo. 

Las sustancias activas medicamentbsas contenidaa en ** 
el apendicB en forma de hilo (19) son entregadas regularroente 
deade el material de soporte a base da material aintetico en 
una cantldad que se ajusta dentro de llmitee determinados y 
preeatablecidoB a lo largo de un espacio de tiempo limitadOf a. 
saber an los primsros meses da la administraciSn del medio pr^ 
filactico anticoncBptivo; seguidamenta al sfBcto da evitacion de 
la concepcion ha de ser atribuido al medio profilactico anticon 
ceptii/o qua contione sustancia active medicamentosa, que se ha 
manifestado como activo tambien por si solo. 

El apcndice (19) puede sex utilizado en ei espacial 
mente con todos los medios profilacticos anticonceptivos admini^ 
trablee por v£a uterine , que contienen metales, y qua son apro*- 
piados para ser unidos "Isga artis" con un soportB de sustan 
cia activa medicamentosa en forma de hilo, intracervicaly por 
ajemplo por anudadoi union por adhesivo o union por eoldadura 
perif erica. Sa mancionaran Bspecialmants madios profilacticos 
anticoncaptivos, tal como son conocidos da la patanta de los - 
Estados Unidos 3.533.406, DOS 1.956.701, petente de los Estados 
Unidos 3.563.235 y DOS 2.207.939. 

Las dimensiones del hilo se escogan da modo tal que 
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el hilo penetxe en el canal cervical pero no en la vagina. Ee-- 
te hilo que contiene austancia activa madicamentoaa tiene un 
diametro de 0.2 a 1,0 mm y una longitud da 1,0 a 5,0 mm. El con 
tenido de sustancia activa medicamentoaa del hilo se encuentra 
entre 10 y 70%. . 

Laa austancias activaa medicamentoaaa no metalicaa 
contenidas en el apendice intracervical en forma de hilo, son 
preferibleroante compuestos con actividad hormonal. A modo de 
ejamplo ae mencionaran A^-pregnen-3,20-diona (progeaterona) , 
d-13-Btil-17flC-etinil-17p-hidroxi-4-gonen-3-ona (d-norgeatrel) 
y sua esteres, 17oC-etinil~19-nortestosterana (noretisterona) y 
aua eaterea, 6-cloro-17-hidroxi-loC,2oC-mBtilen-pregna-4,6-dien- 
3,20«*diona (cipxoterona) y sua esteres, 3-roetoxi-19-nor-17cC- 
pr8gna-l,3,5(10)-triBn-20-in-17-ol (meatrahol), 18-mBtil-19- 
nor-A^ -pxBgnen-17a-ol-3 , 2Q-dion-17oC-capr oa to , 3-hidroxi-l -,3,5(10) 
trien-17-ona (estrona ), 17-acetoxi-6pi7p-Bpoxi-loC,2of-roetilen- 
4-pragnen-3 , 20-diona , 4 , 6-dicloro-17-acBtoxi-l6oC-mBtil-4 , 6-prea 
nadien-3 , 20-diona , 17of-hidroxi-6-mBtil-pr6gna-4 , 6-dien-3 , 20- 
dion-acatato (acatato de mBgestrol), 19-nor-5a-prBgnan-3*, 20- 
diona , 3oC-hidroxi-19-nor-5oc-prcgnan-20-ona , 19-^norhidroxiprogeg 
terona y aua esteres, 6-cloro-17-hidroxi-prBgna-4,6-dien-3,20- 
dion-acetato (acetato de clormadinon) , 15,l6oC- y 15 ,l6p-metilen- 
17p-hidroxi-lB-mBtil-17oC-etinil-4-estren-3-ona , 17p-hidroxi-4- 
andro8tBn-3-ona (testoaterona) y aus Bataxaa, 21-hidroxi-5p- 
pregnan-3, 20-diona y auo estares, 17oC-acBtoxi-fioC-mBtil-proge8- 
terona (acetato da medroxi-progesterona) , lOoC-pregna-4 ,6-dian- 
3, 20-diona (didrogcsterona) • 



5e prefieren hormonas esteroides con activ/idad ges« 
tagena, tales como D-norgestiel y progeaterona, noratiateronai 
acetato da cipxoterona, noxhidroxlprogesteronai 15tl6oC- y 15,l6p-- 
metilan-D-norgestrel, 

Las austancias actlvas medicamentosas no metalicas 
estan dlsparsadas homogoneamenta en el hilo que pontlane sua-- 
tancla activa medicamentosa , eventualmente con adicion da bus- 
tanciaa auxiliares. Sustanciss auxiliarea 8on» por ejemplOp -* 
agentea tansloactivosi agentes antieapumantesi solubilizado - 
res y agentes retardadorea da la zesoxclont tales como dioxido 
de silicio eltamente disperso^ etc. Como materielea sintetlcos . 
para la fabricacion del apendice (19) que contiene sustancia 
activa medicamentosa sirven especialmente mesas de dos compo-* 
nentes de caucho de Silicons VTB conocidaa, tal como ae pueden 
producir de acuerdo con cl procedimiento de la memoria de 'pa- 
tente de loa Estados Unidos 2,B23.21B« Son apropiadaa en aapa- 
cial las masas que estan constitufdas por 89 a 91% de dimetil- 
polisiloxeno lineal , que contiene como maximo 0,5?S en moles de 
unldades metilvinilsiloxano, y 9 a 11^ de dimetilpolislloxano 
que contiene enlaces Si-H con un peso molecular de 500 a l.OOOi 
que pueden contener hasta txes enlaces Si-H, y estan cataliza- 
das con platino o compuBstos de platino, tales como acido hexe- 
cloroplatinico (masas de elastomero I), o las que estan consti- 
tuides pox 85 a 89!^ do dimotilpolisiloxano con como maximo 0,5,1 
en moles de unidades metilvinilslloxano, 5-6^ de dimetilpollsil^ 
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xano con enlaces Si-H, 5-10^ de una resina de dimetllpolisllo- 
xano con como maxima 1,2^ en moles de unidadee metilvlnilsilo"- 
xano» que actua de modo reticulador y reforzador; la cual esta 
catalizada con un compuesto complejo de platino y etanol (roasa 
de d.as-t6mexo II). 

Los medios prof ilacticoa anticonceptlvos de acuerdo 
con el invento son superiores a los medios profillcticos anti- 
conceptlvos conocidos en cuanto al efecto permanente y duxade-* 
ro» dado que el gredo de embarazos, determinado a base del me- 
todo de tabla de vide es claramente menor en el caso de la apli 
caclon y aparecen menos expulsiones espontaneas asi como otros 
efectos secundarioa. 

El gredo de expulsiones de los medios profilacticos 
anticonceptlvos de acuerdo con el invento es extraordinariamen- 
te pequeHo, si bien los dispositivos no tienen ningun esttibo 
de apoyo que se oponga a un movimiento de expulsion, ni su fo£ 
ma hace posible un anclaje en la mucosa de la matriz o en la 
musculature de la matriz« A diferencia de medios profilacticos 
anticonceptlvos intrauterinos libres de sustancias actives me- 
dicamentosas, se puede renunciar a una gran superficie de con- 
tacto entre el dispositivo y el endometrio sin perjuicio de Is 
actividad, ya que mediante la adicion de sustancias actives m^ 
dicamentosee o combinaciones de sustancias activas medicament^ 
sas se logra una actividad mejorada. 

Mediante empleo de materieles sinteticos en si cono- 
cidosf pero no habituales hasta ahora para la fabricacion de 
medios profilacticos anticonceptlvos intreuterinos, pueden prg 



pararse por ajemplo medios prof ilacticoa anticonceptiyoa que - 
contianan agantea gestagenos, qua tianan durante pariodba daada 
mesBs hasta aflos una velocided da antrega da auatancia activa 
roedicamantoaa que aa encuentra dantro de loa limitas da la dosi 
ficacion necaaaria para evitar por v£a intrauterina la concept 
cion. Eatos madios prof ilacticoa anticonceptivoa pueden ear - . 
utilizadba univarsalmente de manera indepandiente del tamaRo 
del cavuro uteri. Loa dispoaitivoa eatan conaiatuxdoa da manera 
tel que no penetran an la muaculatura da la matriz, ni aiquiara 
la perfbran. 

La ventaja del medio profilactico anticonceptivo con 
apendicB da acuerdo con el invento, conaiata en que el efecto 
calmanta de los geatagenoa influya f avorablamahta aobre el ute- 
ro (UFER, J,, Hormontherapie in der Frauenhailkunda, (terapia 
hormonal en la ginecologia) Varlag Walter De Gruyter Berlin, 
1972, pagina 124). La elevacion de la movilidad da la muacule- 
tura del utero, que aparece por razonea fiaiologicas despuea 
de la incorporecion de un cuerpo extrafio, ea diaminuida por eate 
hecho. De eata modo ca diaminuya el gredo de laa expulaionea - 
premeturaa y temprenaa y en dependencia con alio tambian al n^ 
mero de loa embarazos que se producen. Por conaiguiente , la - 
deeventaja de un elevado grade de frecaaoa, que exiate haata 
ahora para todoa loa madioa prof ilacticoa anticonceptivoa in- 
trauterinos, se excluyc en loa primeroe meaea de la adminiatra 
cion, aa decir ae puede salver la primera faae crltica en la - 
adminiatracion de loa peaarioa intrauterinoa. 

Loa madioa profilacticoa anticonceptivoa que contie- 
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nen sustancias activas medicamentosasf de acuardo con el inven-* 
tO| eatin configurados de forma favorable para la aplicacion.Pa 
ra la eplicacion son apropiados tubos introductores (16) en si 
conocldoBi por ejemplo con 3,5 mm de dilmatro interior y O^S mm 
de espeabr de pared, a base de polietileno de alte presion u - 
otroa materiales sinteticos apropiadas. El medio profilactico 
anticonceptivo es incorporado hasta que la eafera (5) tope con 
el hilo indicador (IB) fijado en al ojal (15) y con la varilla 
de treccion y eropuje ligada con el (17), en condicionos aaepticas. 
La esfera (5) del dispositivo forma de e'ste modo un cierre esfe- 
rico pera la unidad de eplicacion, que conata de medio profile^ 
tico anticonceptivo y aplicador. Dado que el horde del tubo do 
introduccion esta cubierto, se excluyen heridas primariaa duran-- 
te la eplicacion* Ademas de alio, el extreme en forma de esfe- 
ra, con un diametro de 4 a 5 mm, impide que el Fundus uteri sea 
perforado durante la aplicecion. La eplicacion del medio profi- 
lactico anticonceptivo puede realizarse con facilidad por un tec 
nice en la materia. Puede efectuarse en condicionea aaepticas 
sin anestesia, sin la utilizacion de otroa medicamentos, o sin 
dilatacion del canal cervical incluso en el caso de las mujeres, 
sin provocacion de dolores a modo de convulsiones que todavfa 
no se han originado. 

EJEMPLD 1 

Un cuerpo de meterial aintetico moldeedo por inyeccion 
a partir de elastomero de polieter-ester , termoplestico, a base 
de tereftalato, con la s«eccian en planta representada en la fi- 



nura 1 tiene las sigulentes dimensiones: longitud total 3,6 cm, 
dlametro de laa eaferaa (5) 4,6 mm, (6) 1,5 mm, (1), (10-13) 2,B 
mm, dlametro de la varilla circular (4) 1,3 mm, (2-3), (7-9) 1,5 
mm, longitud de laa varillas circulares (3) o (4) 0,85 cm 6 0,65 
cm, longitud de los ojalea 4,5 mm, dlametro de loa ojales 2,6 
mm, peao total del cuerpo de material alntetico: 220 mg« 

La superficie de las eaferaa del cuerpo de material 
alntetico es galvanizada de modo parcial y alternado con cobra 
y niquel con ayuda de un subtrato de adherencia. Laa eaferaa (5), 
(6), (lo), (ll)f (12), (13) aon revaatidaa por via galvanica con 
. nlquel (eapesor de cape 100 pm). y laa eaferaa (5), (11), (13) aon 
raveatldes galvanicamentc de modo adicional con cobre (espeaor 
de capa 100 pm)» 

A partir de un material alntetico termoplaatico deri*- , 
vado de polietileno, que contiene unidoa con el por copolimeri** 
zacion grupoa carboxilo junto a las moleculaa de la cadena. del' 
polimero, y eata reticulado con ionea aodlo, ae moldean cuerpoa 
de material alntetico con las dimenaiones qua se indican en el 
EJemplo !• Laa eaferaa (5-6) » (10-13) del cuerpo de material 
alntetico aon cobreadas por vxa quimica en au auperflcie (eape- 
aor de capa eproximademcnte 0,5 pm) con empleo de un aubetrato 
de adherencla que contiene hierro altamente diapareo* Sobre la 
capa de cobre depoaitada por via quimica ae aplica por galyani- 
zacion nlquel (espeaor de capa: 60 ^m) . Laa eaferaa (5), (11), 
(13) son revestidaa galvanicemente con cobre de modo adicional 
(eispesor de capa: 60 pm). 
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75 1 0 g de elastomero de polieter-^eBter termoplasti*- 
cot presente en forma dc granulado finleimo, a baas de tereftg 
lato, ea mezclado unif ormemente con 12,5 g de polvo de cobre - 
altamente disperse y 12,5 g de polvo de niquel altamente die - 
perao* A partir de la mezcla aa mol'dean tnedioa prof ilacticoa 
anticonceptivos con las dimensionea indicadaa en el EJemplo 1« 

EJEMPLD 4 

60,0 g de mazcla de doa componentea de caucho de al*- 
llcona catalizado, del tipo de vulcanizaclon a baja temperatura 
(VTB), son mezclados con 40,0 g de dioxido de silicic altamente 
disperso* A partir de la suspension se producen a llOSC cuerpos 
de material sintetico con laa dimenaionea indicadaa en el Ejem- 
plo 1 mediante vulcanizaclon durante una hora da la maaa molde^ 
da, Los cuerpos de material sintetico, tal como ae describe en 
el EJemplo 2, son revestidos en la superficle por via galvani- 
ca con cobre y con nxqucl de mode parclal y alternado, 

EJEMPLO 5 

Un medio profilactico anticonceptivo intrauterino, 
que en la auperficie contiene en disposicion parcial y alterna*- 
da cobre y plate, es fabricedo del aiguiente mode; a partir de 
polietileno de alta preaion ae moldcan cuerpos de material ain-^ 
tetico con la aeccion en planta indicada en la figure 1 y con - 
las aiguientea dimensiones individuales: longitud total 3^4 cm, 



dilmetro de lee esfexas (5) 4,6 mm, (6) 1,6 mm, (1), (ia*-13) 
2,6 mm, dlametxo de le varilla circular (4) 1,2 mm, (2-3), 
(7-9) 1 1»6 mm, longitud da laa varillas circulares (3) 0,9. cm, • 
(4) 0,7 cm, longitud da los ojales 4,5 mm, diaroetro de loa oja 
las 2,6 mm* 

Junto a las partes (5-6) y (10-13) configuradas en 
forma de esferes del cuerpo dc meterial aintetico, ae deposita 
por v£a reductive plate (espesor de capa alrededor de 1 jim) * 
Sobre eata capa de plate ae aplica cobre por via galvanica (es- 
peaor da capa aproximadamante 90 jjm), la auperficie de las es- 
feres (5), (11) y (13) Bs revestida por via galvanica de modo 
adicional con plata (espesor de cepa 70 ^m), 

EJEMPLO 6 

A partir de un elastomero de polieter-ester term'opl^^ 
tlco a base de tereftalato ae moldean por inyeccion cuerpos da 
material aintetico con las dimeneionea indicadaa an el Ejemplo 
5 y le aeccion en planta dibujada en la figure 1, El revesti- 
miento parcial con metal del cuerpo de material aintetico, que 
conata de cobre y plata en dispoaicion alternada, as aplicado 
- tal como ae indica en el Ejemplo 2- ayudandose de un subatra- 
to de adherencie y por subsiguiente galvanizacion. En este caso 
laa eaferas |5-6) y (10-13) son revestidea con una capa de co- 
bre de 100 pm de espesor, y las esferes (5), (11) y (13) eon re- 
vestidea adicionslmente con una capa de plata de 75 jjm de eape- 
Bor sobre 100 ym de cobre. 
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Cuexpos de material sintetico a base da elastomero de 
polieter-*ester, teamoplasticoy a base de texeftalato« con la 
seccion en planta indicada en la figura 1 y con las dimenaio- 
nes del EJemplo 1, son revestldos junto a las partes con forma 
de esfere (6), (10) y (12) del cuerpo de materiel sinteticot 
despues de haberse aplicado un barniz conductor de plata en *un 
espesor de cape de 10 jjm, con nxquel (espesor de capa 90 ym) y 
en las esferes (S), (11) y (13) tambien, sobre una capa de aprg 
ximadaroente 10 pm de barniz conductor de plata i con plata (es- 
pesor de capa BO pm) par via galvanica« 

3S,0 g de d-13-Btil--17oC-Qtinil-17p-hidroxi-4-gonen- 
3*-ona reducido a tamaflo de micras y 5,0 g de sulfate de barlo 
altamente disperso, son mezclados unif ormemente con 60,0 g de 
polietileno de alta preslon finisimamente granulado (temaflo 
de granos aproximadatnente 500 ^m)« A partir de la mezcla se mojL 
dean medios prof ilacticos anticonceptivos administrables por via 
intrauterina, con la seccion en planta indicada en la figura 1 
y con las dimensiones que se mencionan en el EJemplo 5« 

EJEMPLO 9 

30.0 g de d-13-etil-17oC-etinil-17p-hidro)ci-4-gonen« 
3'*onB (d-norgestrel) reducido a tamafto de micres, son incorpo" 
rados en una mezcla que consta de 5,0 g de sulfate de bario a^ 
tamente disperse, 20,0 g de dioxide de silicic eltamefnte dis- 



porao y 45|Q g de masa de dos componentes da caucho da ailico- 
na VTB catallzado. La auspanaion ea moldeada y vulcanlzada du- 
rante 1 hora a llOSC para formar cuarpoa de material aintetlco 
qua contianen d-norgeatral, con la aaccion an planta de la fi-* 
gura 1 y las dimenaionaa del Ejemplo 1. 

A partir de una mezcla de 50,0 g de progBstarona re- 
ducida a tamafio de micraa y 49^1 g da lactoaa con 0,1 g de adi- 
tlvo de agente lubricante aa moldean por comprealon cuarpoa mol 
deados de 2 mm de diametro con un radio da abombamiento de 3 mm. 
Loa cuarpoa moldeadoa por comprealon de progaaterona son incor- 
poradoa como nudeoa an lea partea con forma da eafara (5) y 
(10-13) da un medio profilactico anticonceptivo intrauterinot 
cuyo cuarpo fundamental y cuyaa dimensiones aatan rapresenta- 
doa en la figura 1, aon como ae deacriben en el Ejemplo 5| y ban 
sido producidoa a partir de una mezcla de 5»0 g de eulfeto de 
bario» .35,0 g de dioxide de sillclo altamente dlapareo y 60,0 g 
de masa de doa componentes da caucho de slllcona VTB, cataliza- 
do, por vulcanizacion durante une hora e lOOSC a continuacion 
del moldeo. 
EJEMPLO 11 

La mezcla homogenea de 40,0 g de 6«cloro*-17-hidroxl** 
loC,2flC-metilen-pregna-4 ,6-dien-3,20-dionB-acetato con 59,8 g de 
lactoaa y 0,2 g de mezcla de agente lubricante ea moldeada por 
comprealon para formar cuerpos moldeadoa (diametro 2 mm, radio 
de ebombamlento 3 mm), t'atos cuerpoa moldeadoa por comprealon 
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son incorporados como nucleos en las esferas (5) y (10*-13} de 
un medio profilactico anticonceptivo, administrable por via - 
uterine 9 cuyo cuerpa fundamental eata reproducido en le figu- 
ra 1 y cuyas dimensiones sc indican en el Ejemplo 5, y que es 
5 fabricedo a partir de polietileno de alta pxesion con.adicion 

de 5^ de eulfeto de bario. 

EJEMPLO 12 

A partir de la mezcla descrita en al Ejemplo 9 ee fa-* 
brican por moldeo y vulcenizacion durante doe horas a lOOfiC cue£ 

10 ' poa de material eintetico que contienen euatancia active medica-* 

mentosa» a partir de Ids cualea por sucesives extrecciones, cada 
vez con 10 ml de etanol al 96^ durante 90 minutoai con etonol al 
70^9 al 50^9 al 30^ y al 10;^ eiempre durante 30 minutoa* ae pro- 
ducen medios prof ilacticos anticonceptivos admlnistrables .por 

15 * via intrauterine con d-norgestrel enriquecldo y concentrado en 

el nucleo del cuerpo de material eintetico, 

EJEMPLO 13 

50,0 g de 17oC-Btinil-19-norteatoBteron-Bnantato, re- 
ducido a tamafio de micras aon mezcladoe homogeneemente con IO9O 

20 g de dioxido de eilicio altamente disperso, 5,0 g de aulfato 

de berio y 35,0 g do masa de dos componentee de ceucKo de sili- 
cone VTB, catalizedo. Le mezcle ee moldeada a la forma de un • 
cuerpo fundamental configurado aimilar e una Y, con un diSmetro 
de varilla de 1 mm y una longitud total de 3 cm, ea vulcanlzado 

25 durante 10 horas a 608C, el cual cuerpo sirve como pieza de nuclec 



de un medio prof ilactico anticonceptivo Intrauterino con la ise£ 
cion en planta de la figure 1. Este cuerpo fuhdamental que con«- 
tiene sustancia activa medicamentoea es revestido con polietilg 
no de alta presion de inodo tal que ee obtienen medios profllac- 
ticoB anticonceptivos con las dimensiones Indicadas en si Ejem- 
plo 5. 

EJEHPLO 14 

30,0 g de d-13-Btil-17oC-etinil-17p-hidroxi-4-gonBn-3- 
ona aon mezcladoe con 10,0 g de sulfeto de bario y 60,D g de co 
pollmero de polietlleno-acetato de vinilo finleimemente granula- 
do y son rooldeados a la forma de un cuerpo fundamental configu- 
rado de modo similar a una Y con un diametro de varilla de 1 mm 
y una longitud total de 3 cm. Este cuerpo fundamental que contig 
ne sustancia activa medicamentosa es revestido con una mezcla 
que consta de 45,0 g de dioxido de silicic altamente disperse, 
10,0 g de sulfate de bario y 45,0 -g de mass de dos cbmponentes 
de ceucho de oilicona VTB, catalizado, con las dimensiones del 
Ejeroplo 1 con la seccion cn planta de la figure 1 y es vulcani- 
zado por calentamiento durante una hora a lOO^C* 

EJEHPLO 15 

Un cuerpo de material sintetico moldeado por inyeccion 
a base de elastomer o de polieter-ester , termoplastico, a base de 
tereftalato, con la seccion en plenta rapresentede en la flgu- 
ra 1, tiene las siguientes dimensiones: longitud totsl 3,6 cm, 
diametro de les esferas (5), 4,6 mm, (6) 1,5 mm, (1), (10-13) 



2fB mmi diametro de las vaxillas circulares (4) 1|3 mmy (2*-3); 
(7-^9) If 5 mm, longitud de las varillas cizculares (3) o (4) 

0. 85 cm, respectivemante 0,65 cm, longitud de loa ojalea 4,5 
mm, diametro de los bjales 2,B mm; peso total del cuerpo de ma 
terial eintetico 220 mg. 

La superficie de laa asferaa del cuerpo de material 
aintetico es galvanizada de modo parclal y alternado con cobra 
y plate, ayudandose de un substrate de adherencia. Las esferas 
(5), (6), (10) I (11), (12), (13) 8on revestidaa por v£a galva- 
nica con plata (espesor de capa 100 ^m) y las esferas (6), (10), 
(12) son rev/eatidas adicionalmente por via galvlnica con cobre 
(espeeor de capa 100 jjm) . 

EJEHPLO 16 

A partir de un material sintetico termoplastico .dari- 
vado del polietileno, que contiene unidoa con el por copolimer^ 
zacion grupos carboxilo Junto a la molecula da cadena del poli-* 
mero, y esta reticulado con iones sodio,' se moldean cuerpos de 
material eintetico can las dimensiones indicadas en el EJemplo 

1. Las esferas (5-6), (10-13) del cuerpo de material aintetico 
aon ccbreadas quxmicemente en su superficie empleando un substra^ 
to da edherencia que contiene un hierro altamente* disperso (es- 
pesor de capa: aproximademente 0,5 ^m). Sobre la capa de cobre 
depoeitada por v£a quimica se aplica por galvanizacion plata (e^ 
pasor da capa: 80 pm). Las esferaa (6), (10), (12) son revesti- 
das adicionalmente por via galvanica con cobre (espesor de ca- 
pe: 80 pm). 



- 33 - 



EJEMPLO 17 

'75,0 g de Glastomero de polieter-ester tBrmoplastico 
presente en forma de granulado finisimOf a base de tereftalatOf 
es mezclado homogeneamente con 12 1 5 g de polvo de cobre altameri 
te dlsperso y 12,5 g d& polvo de plata altamente disperso. A - 
partir de la mezcla ee moldean medios profilacticoe anticonce^ 
tivoa con las dimensionea que se indican en el EJemplb 1. 

EJEHPLD IB 

60,0 g de mezcla de doa componentee de caucho de si-' 
llconai catallzada, del tipo de vulcanlzacion a baja tomperatu-> 
ra (VTB) son mezclados con 40,0 g de dioxido de silicio altamejn 
te dloperso. A partir de la suapenaion se producen cuerpos de - 
material eintetico con las dimensiones indicadae en el Ejemplo 
1, por vulcenizBcion durante una hora a llOSC de la masa moldeg 
dd« Los cuerpos de material sintetico son revestidos de modo pe£ 
clal y alternado por via galvanice con cobre y con plata junto 
a la superflcie tal como se describe en el Ejemplo 2. 

EJEMPLO 19 

Un medio profllactico antlconceptlvo intrautcrino que 
junto a la superficie contiene, en disposiclon parcial y alter- 
nada, cobre y plata, es fabricada del sigulente modo: a partir 
de polietileno de alta presion se moldean cuerpos de materiel 
sintetico con la seccion en planta indicada en figura 1 y con 
las siguientes dimensiones individualest longitud total 3,4 cm', 
diametro de las eaferas (5) 4,6 mm, (6) 1,6 mm, (1), (10-13) 2,6 
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mm, diametro ds las varillas circularea (4) 1,2 mm (2-3) t (7-*9) 
1,6 mm, langitud de las varillaa clrcularea (3) 0,9 cm, (4) 0,7 
cm, longitud de los ojales 4,5 mm, diSmetro da loa ojalea 2,6 mm. 

Junto a las partes moldeadas en forma de eafera (5-6) 
y (10-13) del cuerpo de material aintetico, la auperficie de ma- 
terial aintetico ea activada por tratamiento con una aolucion - 
ionogena de paladio. Sobre esta auperficie activada ae deposita, 
por via quxmica, cobre en un espesor de cape de aproximadamente 
1 a 2 pm» A continuacion, de acuerdo con pxocedimientoa habitua- 
lea de galvanizacion sobre material aintetico, ae aplican aobre 
eate aproximademente 80 jjm de plata, y sobre las esferas (6)»(10) 
y (12) 88 depoaitan por via electrolitica de modo adicional 100 
pm de cobre. 

EJEMPLO 20 

A partir de un elaatomero de polietar-eatar termoplas- 
tico a baae de tereftalato ae moldean por inyacclon cuaxpoa de 
materiel aintetico con las dimensiones indicedaa en el Ejemplo 
5 y con la aeccion en planta dibujada en la figura 1. £1 reves- 
tlroiento parclal con metal de los cuerpoa de material aint6tico« 
qua conata de cobre y plata en dlapoaicion alternada, es depoa^ 
tado - tal como se describe en el Ejemplo 19 -por vie quimica y 
por via electrolitica aobre laa auperficiea da eaferas (5-6) y 
(10-13) activadaa medianta aolucion ionogena de paladio. La capa 
de plata dapoaitede por via electrolitica tiene un eapaeor de 
capa de aproximademente 90 jiim, y la cepa de cobre depositada por 
via electrolitica tiene un espeaor de aproximademente 60 pm» 
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EJEMPLO 21 

Cuerpos de material aintetico matalizados de- modo par- 
cialf formadoa a partir de elastomeroa de polieter*-eatBr, termo- 
plaatico, a baee de tereftdlato» con cobra y plata en dlapoaicion 
alternada, con la seccion en planta indicada en la figura 1 y con 
laa dimenaionea del Ejemplo 1, eon cobreadoa por y£a qufmica (ea- 
peaor de capa aproximadamenta 1 a 2 ^m) deapues de haber active** 
do la auperf icie de material sintltico con aolucion ionogena de 
paladio, Deapuea de ello ae depoaitan da modo aucaaivo por via ^ 
alectrolltica 100 |im de plata y 80 pm de cobra. Con ayuda da un 
• barniz cubriente apropiado ae depoaita, en un proceao de doa etB 
paa, el recubrimiento metalico de todaa laa varillas circularea 
de la pieza terminal (14) y de la eafera central (15), ae comple- 
ta la matalizacion de laa eaferaa (5), (11) y (13) qua raciben 
laa eaferaa (6), (10), y (12) con excepclon de la capa de cobre 
de'eO pm« 

EJEMPLO 22 

Se tranaforman 30,0 g de D-13-etil-17oC-etinil-17p-hidro 
xl*4«-gonen-*3-ona (D-norgaatrel) reducldo a tamafio de mlcraa y - 
70,0 g de maaa da doa componantea de caucho da ailicona VTB (tj^ 
po de elaatomero I) en una auapenaion libre de burbujaa de aire. 
La auapenaion ea moldeada a travea de une tobera o hilara para 
former hlloa, y ea vulcenizada por calentamlento durante doa ho- 
raa a lOOSC. Se obtiene un hilo de 0,5 mm de diametro que ea cor 
tado a longitudea de 4 cm, quedando deapuea de la union o enlece 
a un medio profilSctico anticonceptivo intrauterino de acuerdo 



con la flgura 1 todavxa una longitud libra da 2 cm. El hlloi Jun- 
tamenta con el medio profilactico antlconceptivo as aataxilizado 
en vapor da agua vivo y activado durante 30 minutoay y aa envas^ 
do de modo esteril. 



EJEMPLO 23 

De modo analogo al EJemplo 22 aa fabrica un hilo que 
tiene laa roismas dimensionea y que en calidad de hormona este-* 
rolde activa de modo geatageno contiene 25% de 17p'-acetoxi'-17fl^- 
Btinil-4-*e8tren-3-ona (acetato de noretiatefona) • 

EJEMPLD 24 

El hilo intracervical ea fabricado utilizando 40 par- 
tea en peao de progeaterona reducida a tamaflo finlaimo de micraa 
que ea mezclada con 60 partes en peso de maaa da doa componentea 
de caucho de ailicona VTB, catalizadoi (maaa de elaatomero II}, 
por moldeo de la suapeneion da progeaterona y por aubaiguiente 
calentamiento durente una hora a lOO^C* Eate hilo tiene 2,5 cm 
de longitud y un diemetro de 0,5 mm, 

EJEMPLO 25. 

De modo enalogo al Ejemplo 22 ae fabrica un hilo con 
la misma longitud pero con un diametro de 0,4 mm, que en cali- 
dad da hormona asteroide activa de modo geatageno contiene 
de 17oC-hidroxi-19-norpregn-4-en-3,20-diona (norhidroxiprogeata- 
rona) • 
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N 0 T A 

Se relvindica como nuevo y de pxopla invenclon. 

1. - Medios profilecticos intrauterinoB para evitar 

la concepcion, caracterizados por comprender en combinacion su^ 
tanciaa actlvaa medlcamentosaa para utilizarae an aerea humanos 
y un cuerpo sopor te para las mismasy cuyo cuerpo consta de va- 
riaa bolas unldas en una varilla cllindrica realizada en mate- 
rial de naturalezB plaatica . con elevada elasticldadi realsteri 
cia a la rotura y un grado de dureza mediOy con un peso maximo 
de 0.5 g. 

2. - Medioe profilecticos, eegun la reivindicacion 1, 
caracterizados porque en el caso de que el soporte tenga una 
planta aimilar a una Y la longitud total es de 3-4 cm y desde 
una asfera central con un diametro de 2,5 a 3,0 mm parten tree 
barraa circulares que acaban en esferas, con diferentes longi- 
tudes de diametro de 1,0 a 1,5 mm, terminendo las varillaa ci£ 
culares con una longitud de 0,B a 1,2 cm 6 0,5 - P,B cm en las' 
esferas de 4 a 5 mm de diametro o 1,5 a 2,0 mm de diSmetro y es. 
tando dispuestas en un angulo obtuso con relacion a la tercera 
varilla circular, mientraa que la tercera varilla circular en el 
cuerpo compuesto de tres varillaa circulares de 4 esferas con 

un diametro de 2 a 3 mm se prolongs en una pieza terminal aimi- 
lar a una jud£a con una longitud de 4 a 5 mm y un diametro de 2 
a 3 mm, con una perforacion central de 0,5 a 1,5 mm de diemetro* 

3«« Medios prof ilScticos , segun las reivindicaclones 
anteriores, caracterizados porque sobre lea esferas se encuen- 
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tran aplicadoa de modo alternado cobre y niquel, 

4«- Medlos profilacticDB, aegun las relvlndicacionaa* 
anterloxea, caractexizadoa porque como auatanciaa actlvas med^ 
camentosaa eata previsto d-norgestrel y esta rapartido hamoge«- 
neamente en un material aintetico a baae de caucho de ailicona. 

5.-* Medios pxofilacticoa, aegun laa xeivlndicaclones 
antexioxeai caxactexizados pox pxevexae tambien en calidad da 
medicamento contenido en las eafexaa acetate de ciproterone y 
el cuexpo de matexlal aintetico conaiste en un copollmexo de. - 
polietileno/acetato de vlnilo. 

6*- Hedios pxof ilScticaa, aegun lee xelvindicacionea 
antaxioxeSi caxactaxizados porque aobxe lea eafexaa ae encuen- 
txan aplicadoa de modo altexnado cobxe y plate, 

7.-- Medioa pxofilacticoa, aegun laa xeivindlcacionea 
antaxioxes, caxactexizados poxque a dichos medioa eata fijado un 
apendice intxacexvical a baae de matexial aintetico, pxafexible- 
mente elaatomexo de ailicona VTB de vulcanizacion a baja tempe* 
xatuxa, an foxma de un hilo que contiene una auatancia active 
medicament oaa* 

B««* Medioa pxofilacticoa, aegun la xeivindicacion 1, 
caxactexizadoa poxque la auatancia active madicamentoaa conte- 
nide en el hilo ea una hoxmona eatexoide active de manexa geata- 
gene. 

9.- '•MEDIOS PROFILACTICOS INTRAUTERINOS PARA EVITAR LA 
CONCEPCION". 



Tel como ae descxibe y xeivindice en la pxeaente Memo-* 
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ria Oescxiptiva, que consta de trelnta y nueve hojas escxitas 
a mfiquina pox una sola caxa y de bus coxxespondientes dibujos 
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